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Abstract
The objective of this Health Technology Assessment (HTA) methods re-
port was to examine and to assess decision analysis (DA) as a method
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criticalassessmentofdecision-analyticstudies.Thetwomainmethods Technologie (UMIT), Hall in
Tirol, Österreich ofDA,decisiontreesandMarkovmodels,aswellasvariousapproaches
to sensitivity analyses are described. Examples of typical situations for
the use of DA in scientific evidence transfer are described, and a list of
main health care domains and parameters in evidence transfer is
presented. Finally, we developed a framework to transfer and apply in-
ternational evidence to the national health care context. The strengths
andlimitationsofthedecision-analyticapproacharecriticallyexamined.
In summary, this HTA report describes different situations, in which
decision-analytic models can be useful, and demonstrates the utility of
DA in transferring and applying international evidence to the national
health care context. We developed a systematic instrument to transfer
internationalevidencetothecontextofothercountriesandsuccessfully
applied this instrument in two German HTA projects. The use of this in-
strument is recommended in further HTA projects dealing with the ap-
plication of international evidence to the German health care context.
The use of decision-analytic models to transfer international evidence
is endorsed. However, the limitations of DA should be clearly stated
discussed transparently in all HTA reports.
Zusammenfassung
Ziele dieses HTA-Methodenberichts (HTA = Health Technology Assess-
ment) sind die Prüfung und die Bewertung der Entscheidungsanalyse
(EA)alsmethodischesInstrumentzurÜbertragungsowiezurAnpassung
internationaler Evidenz aus dem Bereich HTA auf den Kontext des
deutschenGesundheitssystems.FernersolleinsystematischesKonzept
entwickelt werden, das als Orientierung bei der Auswahl, bei der Über-
tragung,beiderAnpassungundbeiderZusammenführungdieserDaten
im Rahmen deutscher HTA-Projekte dienen kann.
Es soll ein Überblick über die Konzepte und Methoden der EA gegeben
sowie neben den Anwendungsbereichen, den Möglichkeiten und den
Grenzen entscheidungsanalytischer Verfahren die Grundlage für eine
kritische Beurteilung entscheidungsanalytischer Studien vermittelt
werden. Die beiden wichtigsten Methoden der EA sind das Entschei-
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HTA-Bericht OPEN ACCESSdungsbaumverfahren und Markov-Modelle. Zusätzlich werden die ver-
schiedenen Formen von Sensitivitätsanalysen dargestellt. Anhand von
Beispielen werden Standardsituationen für die Anwendung von EA zur
Evidenzübertragung erläutert und zentrale Versorgungsbereiche und
Parameter bei der Evidenzübertragung aufgezeigt. Schließlich soll ein
Stufenkonzept (Framework) zur Übertragung internationaler Evidenz
im Rahmen von HTA auf den nationalen Kontext entwickelt sowie die
StärkenunddieLimitationendesentscheidungsanalytischenAnsatzes
kritisch gewürdigt und herausgearbeitet werden.
Zusammenfassend können in diesem HTA-Bericht verschiedene Situa-
tionen, in denen sich der Einsatz entscheidungsanalytischer Modelle
anbietet, dargestellt und der Nutzen des Einsatzes von EA im Rahmen
der Übertragung internationaler Evidenz auf den nationalen Kontext
aufgezeigt werden. Es wird ein systematisches Instrumentarium zur
Übertragung internationaler Evidenz auf den nationalen Versorgungs-
kontext entwickelt, das in zwei HTA-Projekten erfolgreich angewandt
und in weiteren HTA-Projekten, bei denen sich die Problematik der
ÜbertragungvonEvidenzausausländischenStudienaufdendeutschen
Kontext stellt, empfohlen wird. Der Einsatz entscheidungsanalytischer
Modelle zur Evidenzübertragung wird befürwortet. Er besitzt jedoch
verschiedeneLimitationen,dieinjedemHTA-Berichttransparentdarge-
stellt und kritisch diskutiert werden sollen.
Schlüsselwörter: Technologiebewertung, biomedical, HTA
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Objectives
TheobjectiveofthisHealthTechnologyAssessment(HTA)
methods report was to examine and to assess decision
analysis (DA) as a method to transfer and adapt interna-
tional scientific evidence in HTA to the German health
care context. Furthermore, we sought to develop a syste-
matic framework to facilitate the selection, transfer, ad-
aptation, and synthesis of these data in German HTA
projects.
Background
Due to the rapid pace of medical progress and the esca-
lating health care costs associated with it, methods to
evaluate the clinical and economic consequences of
medical technologies play an important role. The gold
standard for the efficacy of a health technology is the
randomisedcontrolled clinicaltrial. However, these stud-
ies are often time intensive, expensive, or cannot be
performed for practical or ethical reasons. In addition,
due to the scarce resources of the health system, the
evaluation of the economic consequences of medical
technologies is increasingly important. National policy
makers often face the problem that the only available
data is based on studies conducted in other countries
whichmayormaynotbegeneralisabletoourhealthcare
context. While the acceptability of applying international
evidence to the national context is often debatable, na-
tional data assessment is expensive and time intensive.
The use of decision-analytic models enables the combi-
nationofdifferentevidence-baseddatasets,givencertain
assumptions. Transferring and applying evidence-based
datafrominternationalstudiestotheGermanhealthcare
context,synthesizingclinicalandeconomicdatatoevalu-
ate the cost-effectiveness of a technology in the national
context, and combining results from clinical studies with
intermediate outcomes with results from epidemiologic
observational studies with long-term outcomes requires
the use of decision-analytic models.
Research questions
The following research questions are examined in this
HTA report:
1. What are standard situations, in which international
evidence must typically be transferred and applied to
the national health care context?
2. Which parameters must be considered in decision-
analytic modelling?
3. Which methodological approaches are useful for
German HTA projects?
4. What are the strengths of DA in evidence synthesis
and transfer?
5. What are the limitations of DA as a tool to transfer
evidence?
Methods
We performed a systematic literature search to identify
relevant literature regarding problems and solutions of
decision-analytic evidence transfer. We included studies
that compared different countries or regions regarding
clinical, epidemiologic, or health-economic research
questions.
In this report, we review and summarise the concepts
andmethodsofDA;presentpossibleareasofapplication,
and provide a basis for the critical assessment of decisi-
on-analyticstudies.ThetwomainmethodsofDA,decision
trees and Markov models, as well as various approaches
to sensitivity analyses are described. Examples of typical
situationsfortheuseofDAinscientificevidencetransfer
are described and a list of the main health care domains
andparametersinevidencetransferispre-sented.Finally,
we developed a framework to transfer and apply interna-
tional evidence to the national health care context. The
strengths and limitations of the decision-analytic ap-
proach are critically examined.
Results and conclusions
The results of the literature search show a discrepancy
betweenthetheoreticalliteraturerecommendingtheuse
ofdecision-analyticapproachesfortransferringevidence
between different health care systems and the lack of
actual applications of DA in the published literature. This
gap demonstrates the importance of future research in
this area.
Insummary,thisHTAreportdescribesdifferentsituations
in which decision-analytic models can be useful, and de-
monstrates the utility of DA in transferring and applying
internationalevidencetothenationalhealthcarecontext.
We developed a systematic instrument to transfer inter-
national evidence to the context of other countries. This
instrument includes a list of parameters that must be
considered for evidence transfer. The list comprises pa-
rameters from the following areas: sociodemography,
epidemiology,healthoutcomes,patientpreferences/qual-
ity of life, health economics, health care and technology
standards,structureofthehealthcaresystem,andother
determinants.
Furthermore, we developed a stepwise framework to
transfer and adapt evidence from other health care sys-
tems to the national context, and describe the practical
steps of performing the decision-analytic evidence
transfer including the different options that are available
dependent on the study setting. The framework consists
of the following steps:
1. Identification of the international evidence
2. Identification of the set of parameters relevant to
the decision problem
3. Assessment of the transferability of international
results using a checklist
4. Decision on whether a reanalysis in the German
context is necessary
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6. Installation of an interdisciplinary expert network
7. Assessment of data availability for Germany and
data assessment
8. Model development or structural model adaptation
9. Numeric implementation or adaptation of model
parameters
10. Clinical and/or cost-effectiveness analysis
11. Sensitivity analyses
12. Interpretationofresultsandconclusions/recommen-
dations
13. Identification of areas of further research
This framework has been shown to be feasible; it has
been successfully applied in two German HTA reports in
the fields of antiviral therapy of chronic hepatitis C and
cervical cancer screening.
The use of this instrument is recommended in further
HTA projects dealing with the application of international
evidence to the German health care context. The use of
decision-analyticmodelstotransferinternationalevidence
is endorsed. However, the limitations of DA should be
clearly stated and discussed transparently in all HTA re-
ports. The use of decision-analytic modelling in further
HTAreportswillshowwhetherthisapproachcansupport
thetransferandapplicationofevidenceinHTAandwhich
modifications and extensions are necessary.
Wissenschaftliche Kurzfassung
Ziel
ZielediesesHTA-MethodenberichtssinddiePrüfungund
dieBewertungderEntscheidungsanalyse(EA)alsmetho-
disches Instrument zur Übertragung und zur Anpassung
internationaler Evidenz von HTA auf den Kontext des
deutschenGesundheitssystems.Fernersolleinsystema-
tisches Konzept entwickelt werden, das als Orientierung
beiderAuswahl,beiderÜbertragung,beiderAnpassung
undbei derZusammenführungdieserDatenim Rahmen
deutscher HTA-Projekte dienen kann.
Hintergrund
Durch den immer schneller voranschreitenden medizini-
schenFortschrittunddiedadurchbedingteKostensteige-
rung im Gesundheitssystem kommt den Verfahren zur
BewertungderklinischenundökonomischenKonsequen-
zen von Medizintechnologien eine zentrale Bedeutung
zu. FürdenNachweisderklinischenWirksamkeit(Effica-
cy)einerTechnologiegiltdiekontrollierteklinischeStudie
alsGoldstandard.StudiendiesesTypssindjedochausge-
sprochen zeitaufwendig und kostenintensiv sowie für
viele Technologien aus praktischen oder ethischen
Gründen nicht durchführbar. Darüber hinaus gewinnt
unter der Knappheit finanzieller Ressourcen im Gesund-
heitssystem die Beurteilung der ökonomischen Konse-
quenzen neuer Verfahren immer mehr an Bedeutung.
FürdienationalenEntscheidungsträgerdesGesundheits-
systems ergibt sich häufig das Problem, dass zur Beant-
wortung drängender Fragestellungen notwendige Daten
zwar aus internationalen Studien, aber nicht aus dem
nationalenVersorgungskontextvorliegen,dieÜbertragung
internationaler Ergebnisdaten fraglich und die valide Er-
hebungnationalerDatennebenderVerursachunghoher
Kosten vor allem sehr lange Zeit beansprucht.
DerEinsatzentscheidungsanalytischerModelleermöglicht
unter bestimmten Annahmen die flexible Verknüpfung
verschiedener evidenzbasierter Datenbestände. Sowohl
dieÜbertragungderevidenzbasiertenDatenausinterna-
tionalen Studien auf den deutschen Kontext, als auch
die Synthese klinischer und ökonomischer Daten zur
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einer Technologie im
nationalen Kontext sowie schließlich die Zusammenfüh-
rung von Ergebnissen aus klinischen Studien mit
intermediären Endpunkten und epidemiologischen
Beobachtungsstudienmit Langzeitendpunkten erfordert
die Verwendung entscheidungsanalytischer Modelle.
Fragestellungen
Folgende Fragestellungen werden im Rahmen dieses
Berichts bearbeitet:
1. WelchessindStandardsituationen,beideneninterna-
tionale Evidenz auf den Kontext eines bestimmten
Gesundheitssystems zu übertragen ist?
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Modellierungen zu berücksichtigen?
3. Welche strategischen Vorgehensweisen (Framework)
erscheinen im Rahmen deutscher HTA-Projekte sinn-
voll?
4. Welche Möglichkeiten bietet die EA bei der Synthese
und Übertragung von Evidenz?
5. WelchenLimitationenunterliegtdieEAalsInstrument
zur Übertragung von Evidenz?
Methoden
Zur Identifikation relevanter Literatur zu Problemen und
zu Lösungsansätzen im Rahmen entscheidungsanalyti-
scher Evidenzübertragung wird eine systematische Lite-
raturrecherche durchgeführt. Die Anwendungsbeispiele
sollen einen Vergleich zwischen verschiedenen Ländern
oderRegionenimHinblickaufklinische,epidemiologische
oder gesundheitsökonomische Fragestellungen aufwei-
sen.
Es soll ein Überblick über die Konzepte und Methoden
der EA gegeben und neben den Anwendungsbereichen,
Möglichkeiten und Grenzen entscheidungsanalytischer
Verfahren die Grundlage für eine kritische Beurteilung
entscheidungsanalytischer Studien vermittelt werden.
Die wichtigsten Methoden der EA (Entscheidungsbaum-
verfahrenundMarkov-Modelle)sowiedieverschiedenen
Formen der Sensitivitätsanalysen werden dargestellt.
Anhand von Beispielen werden Standardsituationen für
die Anwendung von EA zur Evidenzübertragung erläutert
sowie zentrale Versorgungsbereiche und Parameter bei
ihr aufgezeigt.
Schließlich sollen ein Stufenkonzept (Framework) zur
ÜbertragunginternationalerEvidenzimRahmenvonHTA
auf den nationalen Kontext entwickelt sowie die Stärken
und die Limitationen des entscheidungsanalytischen
Ansatzeskritischgewürdigtundherausgearbeitetwerden.
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
DieErgebnissederLiteraturrecherchezeigeneineDiskre-
panz zwischen den Lehrbuchempfehlungen, die den
entscheidungsanalytischen Ansatz bei der Übertragung
von Evidenz zwischen verschiedenen Gesundheitssyste-
menpropagierenundderPraxis,diedurcheinenMangel
anAnwendungsbeispieleninderLiteraturgekennzeichnet
ist. Diese Lücke verdeutlicht den Forschungsbedarf zu
diesem Thema.
Zusammenfassend können in diesem HTA-Bericht ver-
schiedeneSituationen,indenensichderEinsatzentschei-
dungsanalytischer Modelle anbietet, dargestellt und der
NutzendesEinsatzesvonEAimRahmenderÜbertragung
internationaler Evidenz auf den nationalen Kontext auf-
gezeigt werden.
EswirdeinsystematischesInstrumentariumzurÜbertra-
gung internationaler Evidenz auf den nationalen Versor-
gungskontext vorgestellt. Dieses Instrumentarium bein-
haltet eine Liste der bei der Evidenzübertragung zu prü-
fenden Parameter, die aus den folgenden Bereichen
stammen: Soziodemographie, Epidemiologie, medizini-
sche Outcomes, Patientenpräferenzen/Lebensqualität,
Gesundheitsökonomie, Versorgungs- und Technologie-
standards, Struktur des Gesundheitssystems sowie wei-
tere Determinanten.
Ferner wird ein Stufenkonzept zur Übertragung von inter-
nationalerEvidenzaufdennationalenKontextentwickelt,
das im Einzelnen konkrete und praktische Schritte be-
schreibt,wiebeiderDurchführungderentscheidungsana-
lytischenEvidenzübertragungvorzugehenistundwelche
Optionen es dabei für verschiedene gegebene Rahmen-
bedingungen gibt. Das Stufenkonzept besteht aus den
folgenden Punkten:
1. Identifikation internationaler Evidenz
2. Identifikation der am Entscheidungsproblem betei-
ligten und relevanten Parameter
3. Bewertung der Übertragbarkeit der internationalen
Ergebnisse anhand einer Prüfliste
4. Entscheidung,obeineReanalysefürdendeutschen
Kontext notwendig ist
5. Entscheidung, ob eine EA sinnvoll/notwendig ist
6. Aufbau eines interdisziplinären Expertennetzwerks
7. PrüfungderDatenverfügbarkeitfürDeutschlandund
die sich daraus ergebende Datenerhebung
8. ModellentwicklungoderstrukturelleModelladaptati-
on
9. Numerische Implementation oder Adaptation der
Modellparameter
10. Klinische und/oder Kosteneffektivitätsanalyse
11. Sensitivitätsanalysen
12. ErgebnisinterpretationundSchlussfolgerungen/Emp-
fehlungen
13. Festlegung des weiteren Forschungsbedarfs
Dieses Stufenkonzept wird bereits im Rahmen von zwei
deutschenHTA-BerichtenindenBereichenderantiviralen
Therapie der chronischen Hepatitis C und der Zervixkar-
zinomfrüherkennung eingesetzt. Es erweist sich als
praktikabelundalserfolgreich.DerEinsatzdesentwickel-
tenStufenkonzeptsinweiterenHTA-Projekten,beidenen
sich die Problematik der Übertragung von Evidenz aus
ausländischenStudienaufdendeutschenKontextstellt,
wirdempfohlen.DieseVerwendungentscheidungsanaly-
tischerModellebesitztjedochverschiedeneLimitationen,
die in jedem HTA-Bericht transparent dargestellt und kri-
tisch diskutiert werden sollten. Eine Anwendung von EA
in zukünftigen HTA-Projekten muss zeigen, ob sich der
Ansatz grundsätzlich für die Evidenzübertragung eignet
sowie welche Modifikationen und Erweiterungen dafür
möglicherweise erforderlich sind.
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